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Se consideraran como un  evento
supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion aquel incidente que afecta
negativamente la salud de una persona que
ha recibido recientemente una vacuna,
QUE PUEDE O NO ser causado por la
vacuna o el proceso de inmunizacion y
causa preocupacion en la poblacion.

Los eventos adversos a una vacuna se
dividen segun su frecuencia y severidad:

» Eventos leves y comunes: la reaccion
local como el dolor, el enrojecimiento la
tumefaccion; la fiebre y los sintomas
generales no especificos como dolor de
cabeza, malestar, dolores musculares
son parte de la respuesta inmunolégica
normal ante la aplicacion de una
vacuna.

» Eventos graves y raros: de muy baja
frecuencia generalmente se
caracterizan por  su resolucion
espontanea, y no causan problemas
posteriores ni dejan secuelas. Algunos
gjemplos  Anafilaxia, convulsiones,
episodios de hipotonia, hiporreactividad,
llanto  persistente, encefalopatia vy
trombocitopenia entre otros.

Segun su posible origen:
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= Eventos coincidentes: son aquellos que
pueden ocurrir aun si la persona no
hubiese sido vacunada.

» Eventos relacionados con las
propiedades inherentes de la vacuna y
la respuesta individual. Siendo estas
mucho mas leves que las producidas
por la infeccion natural y se caracterizan
por ser ftransitorias, benignas vy
limitadas.

» Eventos por errores programaticos o
relacionados el programa: pueden
ocurrir por efrores en la preparacion,
manejo ¢ administracién de la vacuna.

Definiciones operativas
Caso probable:

= Persona que sufre un incidente que
afecta negativamente  su  salud
(trastorno, sindrome, signo o sintoma)
que ocurra después de la
administracion de una vacuna, QUE
PUEDE O NO ser causado por esta o el
proceso de inmunizacion y que el
publico, los padres, el paciente o los
trabajadores de la salud consideren que
esta relacionado con la vacunacion.

» Cualquier muerte que ocurra en las 4
semanas posteriores a la vacunacion y
cuya etiologia no sea congocida.

Caso Descartado:

Caso probable en e! cual la reaccitn
coincide con la vacunacion y pudo haberse
producido incluso si la persona no hubiese
recibido la vacuna.

Caso en el cual la investigacion no es
concluyente:

Caso probable en el cual no es posible
determinar una relacion causal entre la

aplicacion del biolégico y el trastorno

presentado.

Son objeto de vigilancia los siguientes:

Eventos graves que ponen en riesgo la
vida o producen incapacidad o muerte
y por su gravedad ameriten
hospitalizacion.

Eventos adversos y reacciones menos
severas que ocurren en  grupos
poblacionales especificos 0
conglomerados  (ejempic  personas
vacunadas en la misma institucion o
puesto de vacunacion)

Eventos asociados a rumores en la
poblacion.

Eventos relacionados con errores
programaticos:

Caso probable en el cual se logra
identificar uno o mas de los siguientes
errores en la preparacion, manejo ©
administracion de la vacuna:

Dosificacion inadecuada
Método de administracion incorrecto.

Uso inseguro de aguja y jeringas
desechables.

Falta de verificacion del empaque que
garantice la esterilidad de aguias vy
jeringas.

Manipulacion inadecuada de las agujas
y jeringas.

Reconstitucion de las vacunas con el
diluyente equivocado.

Cantidad indebida de diluyente.
Preparacion inadecuada de vacunas.

Sustitucion de vacunas o diluyentes por
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medicamentos u otros.

_ Contaminacion de fa vacuna o el
diluyente.

_Almacenamiento indebido de las
vacunas y jeringas.

_ Vacunas y jeringas usadas después de
su fecha de caducidad.

Caso confirmado: caso probable en el que
una vez realizada la investigacion se logra
demostrar gue el evento esta asociado con
la aplicacién de la vacuna ya guée cumple
con criterios de coherencia, fuerza de
asociacion, relacién temporal y
verosimilitud bioldgica.

Definicion de objetivos, metas y
estrategias

Objetivo:

Caracterizar la ocurrencia de los ESAVI
con el fin orientar el proceso de asesoria y
asistencia técnica del PAl para minimizar
Su ocurrencia.

Metas:

Investigar el 100% de los ESAVI
reportados.
Establecer un plan de mejoramiento al
100% de los errores programaticos
detectados.

Estrategias:

Intensificar el sistema de vigilancia
epidemioldgica:

+ Preparacion por adelantado de Plan de
Crisis para afrontar la situacién

o Crear en cada municipio un grupo de
respuesta inmediata para la
investigacion de casos probables

¢ Educaciéon y vinculacion de la
comunidad en el proceso de vigilancia

epidemiologica para  proteger el
Programa Ampliado de Inmunizaciones.

Recursos disponibles y

responsabilidades

¢ EIl sector dispone de capacidad técnica
para la investigacion epidemiclégica de
caso probables

» Es responsabilidad de las instituciones
prestadoras de servicios de salud
notificar la presencia de eventos
adversos seguidos a la inmunizacion, la
atencion individual del enfermo, toma y
envi6 de muestra de laboratorio vy
evaluar la calidad de la atencion.

¢ Es responsabilidad de la direccidn local
de salud coordinar la ejecucion de las
acciones comunitarias, notificar la
presencia de casos y asesorar, evaluar
y controlar el sistema local de vigilancia
epidemiologica y el programa de
vacunacion.

» Es responsabilidad de la direccion
seccional de salud notificar la presencia
de casos al Ministerio de La Proteccion
Social / Instituto Nacional de Salud,
gerenciar la vigilancia epidemiologica a
nivel departamental, disponer de los
medios diagnosticos y participar en la
investigacion de caso probables.

» Es responsabilidad de Ministerio de la
Proteccién Social/ Instituto Nacicnal de
Salud INS dirigir y controlar el sistema
nacional de vigilancia epidemiologico y
coordinar la toma de decisiones gue
afecten el PAL

Planeamiento y seleccion de datos
Fuentes de informacion:

Comunidad, Instituciones prestadoras de
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servicios de salud y agentes comunitarios
de salud

Registros:

Historia Clinica, Registro individual de
prestacion de servicios RIPs, Ficha basica
de notificacion individual, Carné e historia
de de vacunacidén y Certificados de
defuncion

Flujograma
Notificacion:
Se deben notificar los siguientes:

« Eventos graves, ¢ cuaiquier otro que
requiera hospitalizacion, que ponen en
riesgo la vida, o producen incapacidad o
muerte por su gravedad ameriten
hospitalizacion: como el choque
anafilactico y la encefalitis

e Eventos adversos y reacciones menos
severas (Que Ocurren en  grupos
poblacionales especificos 0
conglomerados ( ejemplo personas
vacunadas en la misma institucion ©
puesto de vacunacion)

¢ Eventos asociados a rumores en la
poblacion.

e FEventos relacionados con  errores
programaticos

De la institucion prestadora de servicios
de salud a la direccion local de salud;
de la direccion local a la direccion
seccional:

Inmediata individual de todo caso
probable con las variables basicas de la
Fichas.

Semanal individual de todo caso
probable con las variables completas.

PROCESO

Decisiones politicas:

* Aplicacion de la Politica de Frascos
Abiertos establecida por la Organizacion
Panamericana de la Salud /OMS

* Inclusion de las acciones de vigilancia
epidemiologica de los ESAVI en los
planes de salud publica municipal y
departamental.

Definicion de acciones técnicas:

A nivel individual a partir del caso
probable:

» Elaboracion de  historia clinica
completa: debe incluir sintomas vy
signos, cuando aparecieron, duracion,
examen clinico, exadmenes auxiliares,
diagnostico, tratamiento y evolucion.
Tipo de evento: fecha de aparicion,
duracion y tratamiento del mismo.

o Definicion de manejo ambulatorio u
hospitalario y tratamiento: segun
condicion médica se debe garantizar la
atencion integral del paciente o su
remision a un nivel de mayor
complejidad con el fin de brindar
tratamiento y minimizar las
complicaciones.

+ Notificacion inmediata individual hasta
la autoridad de salud correspondiente

» Estudio por laboratorio: indicado en
todo caso probable que fallece

- Examen solicitado: necroscopia y
estudio anatomopatoldgico

Tipo de muestra: tejidos de Organos
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posiblemente implicados

Toma y envio de la muestra: debe
tomarse muestra para  examen
microbiologico y para estudio
anatomopatoldgico. Para el examen
microbiolégico se requiere material
conservado en tubos con solucion
salina estéril. Para los estudios de
patologia materiai preservado en formol
al 10%. Una vez obtenido el material
para cultivo debe ser refrigerado a 4°C
hasta su envié al laboratorio de
referencia.

Deben remitirse lo antes posible,
preferiblemente al dia siguiente al
Laboratorio Departamental de Salud
Publica. Con la siguiente informacion;
nombre del paciente, municipio de
procedencia, edad, fecha de
antecedente de vacunacién, posibles
causas de muerte, muestras remitidas y
nombre de institucidn remitente.

Entrega de resultado final: 30 dias.

o Atencion de la familia: se debe
informar a los padres dei vacunado los
resultados de la investigacion y las
precauciones a seguir para la
aplicacion de siguientes dosis y nuevas
vacunas.

A nivel epidemiologico: a partir de todo
caso probable

= [Investigacion. debe iniciarse tan pronto
se tenga notificacion de la ocurrencia
del ESAVI para orientar a la comunidad,
evitar o controlar la aparicion de una
situacion de crisis e identificacion de la
posible causa para tomar las medidas
de control pertinentes.

ldentificaciéon de la vacuna y jeringa
utilizada:

. Numero del lote
~ Fechas de fabricacidon y caducidad
' Laboratorio de fabricaciéon

_ Procedencia de la vacuna/jeringa.

— Aspecto fisico de la vacuna/jeringa

_. Es importante obtener y revisar en o
posible el inserto de informacion del
fabricante

Revision e informe de los aspectos
operativos del programa:

. Lugar y condiciones de almacenamiento
de ia vacuna/jeringa

~— Manipulacién y transporte de la vacuna /
jeringas.

_ Uso de diluyentes/ reconstitucion de ias
vacunas y formas de administracion

" Dosificacion adecuada

~ Disponibilidad de agujas y jeringas y
practicas apropiadas

= Circunstancias y la forma como se
realiza la vacunacion

[ Practicas de la atencién en el servicio
de salud

_ Numero de dosis aplicadas.

_ Persona que administré la vacuna,
tiempo de experiencia, notificacion de
otros eventos similares.

~ Técnica de administracién

~— Lacadena de frio.
Busqueda de otros casos:

Determinar si en la poblacion de
vacunados con el mismo viai y/o lote en
el mismo periodo existen otros casos

con los mismos sintomas.
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Determinar si existe un incidente similar
en la poblacion que no ha sido
vacunada.

Determinar si la poblacion vacunada
con un lote diferente de vacunas (del
mismo fabricante u otro) presenta
sintomas similares.

_ Determinar si todos los casos proceden

de un mismo punto de vacunacion.
Analisis de la informacion

Para determinar si  una vacuna
realmente ocasiona una determinada
reaccién es fundamental que su estudio
se someta a un proceso de evaluacion
cientifica y no a la opinion de personas
parcialmente informadas. Si el estudio
se lleva a cabo sin el debido cuidado o
sin rigor cientifico, los resultados seran,
en el mejor de los casos, no
concluyentes y podran ocasionar la
retirada improcedente de una vacuna
realmente util 0, en el peor de los casos,
podran resultar en la exposicion de una
poblacién a una vacuna peligrosa.

Manejo de medios de comunicacion:

Se debe ser prudente en el manejo de
la informacién y la solicitud de la misma.
Una divulgacion inadecuada de la
informacion puede afectar de manera
irreparable el Programa Ampliado de
Inmunizacion.

L Verifiqgue los hechos antes de hacer

cualquier declaracion publica

Tenga presente que las vacunas del
PAl son seguras y de calidad.
Siempre enfrente la situacion
rapidamente y con la verdad.

Antes de hablar, considere la situacion
desde la  perspectiva de los
involucrados:  personal  de  salud;
poblacién; politicos y productores de la
vacuna.

Tenga presente que 10 que se busca es
mantener la credibilidad en las vacunas

Informe y asegure que haya un grupo
de técnicos investigando cualquier
situacion adversa.,

Definicion de mecanismos operativos

Constitucion e implantacion de un Plan
de Crisis: mediante la designacion de
responsabilidades, definiendo  por
adelantado y preparando a quien asume
la voceria oficial, que tipo y mediante
que estrategias se dard informacion al
publico.

Designacién de un Grupo de Respuesta
Inmediata para la  investigacion
oportuna de cada caso.

Se recomienda enfrentar los rumores,
dando informacién oportuna, veraz vy
confiable.

PRODUCTO

Evaluacion del impacto:

Se analiza con base en los cambios
logrados en la situacion epidemioldgica a
través de los siguientes indicadores:

Proporcion de incidencia de eventos
adversos seguidos a la inmunizaciéon
segun posible origen.

Proporcion de eventos adversos por
biclégico

Proporcién
municipio

de eventos adversos por
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*  Proporcion de incidencia por IPS

= Numero de Casos Clasificados como
Errores programaticos

Evaluacion del funcionamiento del
sistema

= Cumplimiento de unidades primarias
generadoras de datos y unidades
notificadoras de la notificacion
Semanal

» Proporcion de casos probables con
investigacion clinico/epidemiologia en
menos de 24 horas despuées de
notificado

* Proporcion de casos probables con
informacién epidemiologica completa.
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